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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/859
2023 m. balandzio 25 d.

kuriuo dél naujo maisto produkto 2'-fukozillaktozés (mikrobinio $altinio) specifikacijy, kad jo
gamybai biity leidziama naudoti Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 iSvesting paderme, i$
dalies kei¢iamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sgjungos rinkai galima tik leidZziamus naudoti ir j Sgjungos sarasa
jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (%) nustatytas
Sajungos leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sgrasas;

(3)  Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2016/376 () leidziama pateikti rinkai sinteting 2'-fukozillaktoze (toliau —
2'-FL) kaip naujg maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 (*);

(4)  Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 20172201 () leista pateikti rinkai 2’-FL (mikrobinj 3altinj), pagaminta
naudojant Escherichia coli paderme BL21, kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97;

(5) 2016 m. birzelio 23 d. bendrové ,Glycom A[S“ pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 5 straipsnj informavo Komisija
apie savo ketinimg pateikti rinkai 2’-FL (mikrobinj $altinj), pagaminta bakterinés fermentacijos bidu naudojant
Escherichia coli paderme¢ K-12. Mikrobinés kilmés 2’'-fukozillaktozé, pagaminta naudojant Escherichia coli paderme
K-12, buvo jtraukta j Sgjungos naujy maisto produkty sgrasg remiantis tuo pranesimu, kai buvo nustatytas Sajungos
sgrasas;

(6)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2019/388 (°), laikantis Reglamento (ES) 2015/2283, leista pakeisti naujo
maisto produkto 2'-FL (mikrobinio 3altinio), pagaminto naudojant Escherichia coli paderme K-12, specifikacijas, kad
bty galima pakeisti 2'-FL, D-laktozés ir difukozil-D-laktozés kieki;

() OLL327,20151211,p. 1.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p.72).

() 2016 m. kovo 11 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2016/376, kuriuo leidziama pateikti rinkai 2'-O-fukozillaktoze kaip
naujg maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 (OLL 70, 2016 3 16, p. 27).

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OL L 43,1997 2 14, p. 1).

() 2017 m. lapkricio 27 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2017/2201, kuriuo leidZiama pateikti rinkai 2'-fukozillaktoze,
pagamintg naudojant Escherichia coli paderme BL21, kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 258/97 (OL L 313,2017 11 29, p. 5).

() 2019 m. kovo 11 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2019/388, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2015/2283 leidziama pakeisti naujo maisto produkto 2'-fukozillaktozés, pagamintos naudojant Escherichia coli paderme K-12,
specifikacijas ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OLL 70, 2019 3 12, p. 21).
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(7) 2020 m. liepos 7 d. bendrové ,Advanced Protein Technologies Corporation” (toliau — pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiskg dél leidimo pakeisti 2'-FL (mikrobinio $altinio)
specifikacijas, kad jos gamybai mikrobinés fermentacijos budu baty leidziama naudoti genetiskai modifikuotg
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 i§vesting padermeg;

(8) 2020 m. liepos 7 d. pareiskéja taip pat pateiké Komisijai prasyma apsaugoti nuosavybinius mokslinius tyrimus ir
duomenis, pateiktus paraiskai pagristi, apimancius branduolinio magnetinio rezonanso bandymus 2'-FL tapatybei
nustatyti ('), genetiskai modifikuotos 2’'-FL gamybos padermés genetinés sekos analizés aprasyma (*), analizés,
skirtos patvirtinti Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 iSvestinés padermés gyvybingy lasteliy nebuvima,
rezultatus (°), bakterijy griZtamyjy mutacijy tyrimg naudojant 2'-FL (%), chromosomy aberacijy in vitro tyrima
naudojant 2'-FL ('), Zinduoliy lasteliy mikrobranduoliy in vitro tyrimg naudojant 2'-FL ('3, Zmogaus limfocity
mikrobranduoliy in vitro tyrimg naudojant 2'-FL (V}), Gimaus toksiskumo per virskinamagjj traktg tyrimg su
ziurkémis () ir 90 dieny toksiskumo per virskinimo traktg tyrima su Ziurkémis naudojant 2'-FL (¥);

(9) 2020 m. spalio 13 d. Komisija papra$é Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) atlikti 2-FL, pagamintos
mikrobinés fermentacijos biidu naudojant genetiskai modifikuota Corynebacterium glutamicum ATCC 13032
i$vesting paderme, vertinimg pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj;

(10) 2022 m. spalio 26 d. Tarnyba pagal Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus priémé moksling
nuomoneg dél 2'-fukozillaktozés (2'-FL), pagamintos naudojant Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 iSvesting
paderme (APC199), kaip naujo maisto produkto pagal Reglamenta (ES) 2015/2283 (') saugos;

(11) savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba padaré iSvada, kad 2'-FL, pagaminta mikrobinés fermentacijos biidu naudojant
genetiskai modifikuotg Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 iSvesting paderme, yra saugi, kai ji naudojama $iuo
metu leidZiamomis naudojimo salygomis. Todél ta moksliné nuomoné suteikia pakankama pagrinda nustatyti, kad
2'-FL, pagaminta mikrobinés fermentacijos biidu naudojant genetiskai modifikuota Corynebacterium glutamicum
ATCC 13032 iSvesting paderme, kai ji naudojama $iuo metu leidZziamomis naudojimo salygomis, atitinka jos
pateikimo rinkai sglygas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

(12) savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba pazyméjo, kad jos i$vada dél naujo maisto produkto saugos buvo pagrista
pareiskéjos duomeny rinkinyje pateiktais moksliniais tyrimais ir duomenimis, gautais atlieckant branduolinio
magnetinio rezonanso (NMR) bandymus 2'-FL tapatybei nustatyti, genetiskai modifikuotos 2'-FL gamybos
padermés genetinés sekos analizés apraSymu, analizés, skirtos patvirtinti Corynebacterium glutamicum ATCC 13032
iSvestinés padermés gyvybingy lasteliy nebuvima, rezultatais, bakterijy griZtamyjy mutacijy tyrimu naudojant
2'-FL, chromosomy aberacijy in vitro tyrimu naudojant 2'-FL, Zinduoliy lasteliy mikrobranduoliy in vitro tyrimu
naudojant 2’-FL, Zmogaus limfocity mikrobranduoliy in vitro tyrimu naudojant 2’-FL ir 90 dieny toksiskumo per
virskinimo traktg tyrimu su Ziurkémis naudojant 2'-FL, be kuriy ji nebaty galéjusi jvertinti naujo maisto produkto
ir padaryti iSvados;

(13) Komisija paprasé pareiskéjos iSsamiau paaiskinti pateikta pagrindima dél nuosavybés teisés j Siuos tyrimus ir
duomenis ir  patikslinti  reikalavimg  suteikti  iSimting teis¢ jais remtis pagal  Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b punktg;

(14) pareiskéja nurodé, kad pagal nacionaling sistemg paraiskos pateikimo metu ji turéjo nuosavybés teise j mokslinius
tyrimus ir duomenis, apimancius branduolinio magnetinio rezonanso bandymus 2’-FL tapatybei nustatyti,
genetiskai modifikuotos 2’-FL gamybos padermés genetinés sekos analizés aprasyma, analizés, skirtos patvirtinti
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 iSvestinés padermés gyvybingy lasteliy nebuvima, rezultatus, bakterijy

) Gyeonggi Busness & Science Accelerator (2021 m., nepaskelbta).

%) Advanced Protein Technologies Corporation (2021 m., nepaskelbta).
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) Biotoxtech Company, Ltd. (2019e, nepaskelbta).

) EFSA Journal 2022;20(12)7647.
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griztamyjy mutacijy tyrimg naudojant 2'-FL, chromosomy aberacijy in vitro tyrima naudojant 2’-FL, Zinduoliy
lasteliy mikrobranduoliy in vitro tyrimg naudojant 2'-FL, Zmogaus limfocity mikrobranduoliy in vitro tyrima
naudojant 2'-FL ir 90 dieny toksiskumo per virSkinamaji traktg tyrima su Ziurkémis naudojant 2'-FL, ir turéjo
iSimting teis¢ jais naudotis, ir kad treciosios Salys negali teisétai susipaZinti su tais duomenimis ir tyrimais, jais
naudotis ar jais remtis;

(15) Komisija jvertino visa pareiskéjos pateikta informacija ir padaré i§vada, kad pareiskéja pateiké pakankama
pagrindimg, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél tyrimai ir
duomenys, apimantys branduolinio magnetinio rezonanso bandymus 2'-FL tapatybei nustatyti, genetiskai
modifikuotos 2’'-FL gamybos padermés genetinés sekos analizés apraSyma, analizés, skirtos patvirtinti
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 i$vestinés padermés gyvybingy lasteliy nebuvima, rezultatus, bakterijy
griztamyjy mutacijy tyrimg naudojant 2'-FL, chromosomy aberacijy in vitro tyrima naudojant 2’-FL, Zinduoliy
lasteliy mikrobranduoliy in vitro tyrima naudojant 2'-FL, Zmogaus limfocity mikrobranduoliy in vitro tyrima
naudojant 2'-FL ir 90 dieny toksiskumo per virskinamajj traktg tyrimg su Ziurkémis naudojant 2'-FL, turéty biti
apsaugoti pagal Reglamento (ES) 2015/2283 27 straipsnio 1 dali. Todél tik pareiskéjai turéty bati leidziama
penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo pateikti Sgjungos rinkai 2'-FL, pagamintg naudojant
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 iSvesting paderme;

(16) taciau leidimas tik pareiskéjai pateikti rinkai 2'-FL, pagamintg naudojant Corynebacterium glutamicum ATCC 13032
iSvesting paderme¢, ir tik pareiskéjos naudai naudoti pareiskéjos dokumenty rinkinyje pateiktus mokslinius
duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams pateikti paraiskg leisti pateikti rinkai tg patj naujg maisto produktg,
jei jy paraiSka yra pagrista teisétai gauta informacija, kuria pagrindziamas toks leidimas;

(17) paraiskoje pateikta informacija ir Tarnybos nuomoné suteikia pakankamg pagrinda nustatyti, kad naujo maisto
produkto 2'-fukozillaktozés (mikrobinio S3altinio) specifikacijy pakeitimai, kuriais leidZiama naudoti 2'-FL,
pagamintg naudojant Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 iSvesting paderme, atitinka Reglamento
(ES) 2015/2283 12 straipsnio salygas ir turéty biti patvirtinti;

(18) todél [gyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(19) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Pateikti Sgjungos rinkai nauja maisto produktg 2’-fukozillaktoze¢ (mikrobinj $altinj), pagamintg naudojant Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 isvesting paderm¢, penkerius metus nuo 2023 m. geguzés 16 d. leidziama tik bendrovei
»Advanced Protein Technologies Corporation®, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidimg tam naujam maisto produktui
nesinaudodami moksliniais duomenimis, apsaugotais pagal 3 straipsni, arba gave bendrovés ,Advanced Protein
Technologies Corporation (V) sutikima.

(") Adresas: 7th Floor GyeongGi-BioCenter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 Piety Koréja.
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3 straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinyje esantys moksliniai duomenys, atitinkantys Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje
nustatytas salygas, penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos nenaudojami paskesniy pareiskéjy naudai be
bendrovés ,Advanced Protein Technologies Corporation” sutikimo.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. balandZio 25 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedo 2 lenteléje (Specifikacijos) 2'-fukozillaktozei (mikrobiniam $altiniui) skirtas jrasas pakei¢iamas taip:

,Specifikacijos

Duomeny apsauga

Apibréztis:

Cheminis pavadinimas: a-L-fukopiranozil-(1 — 2)-$-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-gliukopiranozé

Cheminé formulé: C;gH3,0;5
CAS Nr. 41263-94-9
Molekuliné masé: 488,44 g/mol

2'-fukozillaktozé
(mikrobinis Saltinis)

Saltinis: genetiskai modifikuota
Escherichia coli padermé K-12

Saltinis: genetiskai modifikuota
Escherichia coli padermé BL-21

Saltinis: genetiskai modifikuota
Corynebacterium glutamicum padermé
ATCC 13032

Aprasymas

2'-fukozillaktozé yra nuo baltos iki
beveik baltos spalvos milteliai,
pagaminti mikrobiologiniu
gamybos bidu.

Grynumas:

2'-fukozillaktozé: > 83 %
D-laktozé: < 10,0 %

L-fukozé: < 2,0 %
Difukozil-D-laktozé: < 5,0 %
2'-fukozil-D-laktulozé: < 1,5 %

Bendras sacharidy (2'-fukozillakto-
zés, D-laktozes, L-fukozés, difuko-
zil-D-laktozés, 2'-fukozil-D-laktulo-
zés) kiekis: > 90 %

pH verté (5 % tirpalas esant 20 °C):
3,0-7,5

Vanduo: < 9,0 %

ApraSymas

2'-fukozillaktozé yra balti arba
beveik balti milteliai, o skysto
koncentrato (45 % £ 5 % m/v)
vandeninis tirpalas yra bespalvis
arba Siek tiek gelsvas ir skaidrus. 2'-
fukozillaktozé gaminama
mikrobiologiniu gamybos badu.

Grynumas:
2'-fukozillaktozé: > 90 %
Laktozé: < 5,0 %

Fukozé: < 3,0 %
3-fukozillaktozé: < 5,0 %
Fukozilgalaktozé: < 3,0 %
Difukozillaktozé: < 5,0 %

Gliukozé: < 3,0 %

Aprasymas

2'-fukozillaktozé yra nuo baltos iki
beveik baltos/dramblio kaulo
spalvos milteliai, pagaminti
mikrobiologiniu gamybos bidu.
Grynumas:

2'-fukozillaktozé (sausosios medzia-
gos masineé dalis): > 94,0 %

D-laktozé (sausosios medziagos ma-
siné dalis): < 3,0 %

L-fukozé (sausosios medziagos ma-
siné dalis): < 3,0 %

3-fukozillaktozé (sausosios medzia-
gos masiné dalis): < 3,0 %
difukozillaktozé (sausosios medzia-
gos masiné dalis): < 2,0 %
D-gliukozé (sausosios medziagos
masiné dalis): < 3,0 %

D-galaktozé (sausosios medziagos
masiné dalis): < 3,0 %

2'-fukozillaktoze, pagaminta naudojant

genetiskai  modifikuotg  Corynebacterium
glutamicum  padermg¢  ATCC 13032,
leidziama naudoti nuo 2023 m.

geguzés 16 d. Itraukimas grindZiamas
nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir
moksliniais duomenimis, apsaugotais pagal
Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnj.
Pareiskéjas: bendrové ,Advanced Protein
Technologies ~Corporation*, 7th  Floor
GyeongGi-BioCenter, 147, Gwanggyo-ro,
Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do,
16229 Piety Koréja. Duomeny apsaugos
laikotarpiu pateikti rinkai Sgjungoje nauja
maisto produkta 2'-fukozillaktoze,
pagamintg naudojant genetiSkai
modifikuotg  Corynebacterium  glutamicum
paderm¢ ATCC 13032, leidziama tik
bendrovei ,Advanced Protein Technologies
Corporation®, nebent paskesni pareiskéjai
gauty leidimg S$iam naujam maisto
produktui, nenaudodami nuosavybiniy
moksliniy jrodymy ir moksliniy duomeny,
apsaugoty pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsnij, arba gauty
bendrovés ,Advanced Protein Technologies
Corporation“ sutikima.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2028 m.
geguzés 16 d.”
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Sulfatiniai pelenai: < 2,0 %
Acto riigstis: < 1,0 %
Baltymy liekanos: < 0,01 %
Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras aerobiniy mezofiliniy bak-
terijy skaicius: < 3 000 KSV/g

Mielés: < 100 KSV/g
Pelésiai: < 100 KSV/g
Endotoksinai: < 10 EV/mg

KSV — kolonijas sudarantys vienetai;
EV — endotoksiny vienetai.

Galaktoze: < 3,0 %

Vanduo: < 9,0 % (milteliy)
Sulfatiniai pelenai: < 0,5 % (milteliy ir
skyscio)

Baltymy lickanos: < 0,01 % (milteliy
ir skyscio)

Sunkieji metalai:

Svinas: < 0,02 mgfkg (milteliy ir
skyscio)

Arsenas: < 0,2 mglkg (milteliy ir
skyscio)

Kadmis: < 0,1 mg/kg (milteliy ir skys-
¢io)

Gyvsidabris: < 0,5 mg/kg (milteliy ir
skyscio)

Mikrobiologiniai kriterijai:
Bendras gyvy organizmy skaicius:

< 104 KSV/g (milteliy), < 5000
KSV/g (skyscio)

Mielés ir pelésiai: < 100 KSV/g (mil-
teliy); < 50 KSV/g (skyscio)
Enterobacteriaceae | koliforminés bak-
terijos: néra 11 g (milteliy ir skyscio)
Salmonella: neaptikta 100 g (milte-
liy), neaptikta 200 ml (skyscio)
Cronobacter: neaptikta 100 g (milte-
liy), neaptikta 200 ml (skyscio)
Endotoksinai: < 100 EV/g (milteliy),
< 100 EV/ml (skyscio)
AflatoksinaiM1: < 0,025 pg/kg (mil-
teliy ir skyscio)

KSV - kolonijas sudarantys vienetai;
EV — endotoksiny vienetai.

Vanduo: < 9,0 %

Peleningumas: < 0,5 %

Baltymy liekanos: < 0,005 %
Tersalai:

Arsenas: < 0,03 mg/kg
Aflatoksinas M1: < 0,025 pg/kg
Etanolis: < 1 000 mg/kg
Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras gyvy organizmy skaicius:
< 500 KSV/g

Mielés ir pelésiai: < 100 KSV/g
Enterobacteriaceae: néra 10 gramy
Salmonella: néra 25 gramuose
Cronobacter spp.: néra 10 gramy
Endotoksinai: < 100 EV/g

KSV - kolonijas sudarantys vienetai;
EV — endotoksiny vienetai.
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